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CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

1.1. O presente instrumento institui a politica de qualificagéo, desenvolvimento de fornecedores e
prestadores de servigcos da Fundagao para o Desenvolvimento Médico e Hospitalar — FAMESP e
estabelece normas, critérios e procedimentos para a obrigatoriedade, periodicidade, registro e
eventual dispensa da realizagao de visitas técnicas, com a finalidade de assegurar a conformidade
técnica, legal, contratual, sanitaria, ambiental, assistencial e de compliance dos servigos

contratados.

1.2. A qualificagao dos fornecedores e prestadores de servigos constitui condicao essencial para a

contratagdo, manutengao e renovagao dos vinculos contratuais firmados pela FAMESP.

1.3. Essa Politica complementa o Manual de Gestao de Fornecedores de Servigos e Produtos da
FAMESP. Na hipétese de conflito, divergéncia ou incompatibilidade entre as disposi¢cdes dos
referidos instrumentos, prevalecera a Politica de Gestao de Fornecedores, para todos os fins de

direito.

CLAUSULA SEGUNDA - DO AMBITO DE APLICACAO

2.1. As disposicdes desta politica aplicam-se a todos os fornecedores e prestadores de servigos
terceirizados, pessoas fisicas ou juridicas. Para o quesito de visita técnica a aplicagéo € para os
casos cujas atividades sejam executadas fora das dependéncias fisicas das unidades de saude

administradas pela FAMESP, independentemente da modalidade ou natureza juridica do contrato.

CLAUSULA TERCEIRA - DAS DEFINICOES
Para os fins deste instrumento, considera-se:
3.1. Qualificagao de fornecedores e prestadores de servigos: Processo sistematico de avaliagédo

prévia e continua destinado a verificar a capacidade técnica, legal, operacional e documental do

fornecedor ou prestador para execugéo do objeto contratado.
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3.2. Visita técnica: Avaliacdo in loco realizada pela FAMESP ou por representante por ela
designado, destinada a verificagdo das instalagdes, processos operacionais, documentagao,

registros, controles e condi¢des de execugao dos servigos contratados.

3.3. Prestador critico: Prestador cujo servico possua impacto direto ou relevante sobre a
segurancga do paciente, a seguranga e saude ocupacional, a continuidade da assisténcia, o0 meio

ambiente ou a exposi¢cao da FAMESP a riscos legais, regulatorios ou reputacionais.

3.4. Prestador nao critico: Prestador cujo servigo apresente impacto indireto, acessorio ou

reduzido sobre o0s processos assistenciais e operacionais da FAMESP.

3.5. Desenvolvimento de fornecedores e prestadores de servigos: Processo continuo voltado
a melhoria do desempenho e da conformidade dos fornecedores e prestadores de servicos,

mediante agdes corretivas e preventivas e mitigagao de riscos.

CLAUSULA QUARTA - DOS PRINCIPIOS DA QUALIFICAGAO

4.1. A Politica de qualificagao observara, dentre outros, os seguintes principios:

a) Legalidade e conformidade regulatodria;

b) Seguranga do paciente e do trabalhador;

c) Qualidade e continuidade assistencial;

d) Sustentabilidade ambiental;

e) Gestao de riscos e prevencao de nao conformidades;

f) Transparéncia, rastreabilidade e melhoria continua.

CLAUSULA QUINTA - DA QUALIFICAGAO DE FORNECEDORES E PRESTADORES

5.1. A qualificacao dos fornecedores e prestadores de servicos sera realizada:

a) Previamente a contratagao;
b) Por ocasido da renovacgao contratual;
c) De forma periédica, conforme a criticidade do servigo;

d) Sempre que houver alteragao relevante no escopo, processo ou histérico de desempenho.

5.2. O processo de qualificagao podera compreender, isolada ou cumulativamente:
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a) Avaliagdo documental de regularidade juridica, fiscal, econémico financeira e técnica;
b) Avaliagéo de histérico de desempenho e ndo conformidades;
c) Aplicagéo de checklists e critérios técnicos;

d) Aplicacao de ferramenta de SLA; e) Realizagao de visitas técnicas, quando aplicavel.

5.3. A ndo aprovagdo no processo de qualificacdo podera impedir a contratagdo, ensejar a
suspensao da execucao contratual ou subsidiar a ado¢ao de medidas administrativas e contratuais

cabiveis.

5.4. Todo processo de qualificagdo devera obedecer as regras do Regulamento de Compras e

contratagdes da FAMESP e, quando aplicavel, a legislagéo Federal de Licitagbes.

5.5. Para a prestagéo de servigos com mao de obra técnica, o processo de qualificagédo deve,
obrigatoriamente, verificar o registro profissional ativo e a experiéncia comprovada por atestado de

capacidade técnica.

CLAUSULA SEXTA — DA OBRIGATORIEDADE DA VISITA TECNICA

6.1. Ressalvadas as hipoteses de dispensa previstas neste instrumento, a visita técnica constitui
etapa integrante da Politica de Qualificagcao e sera obrigatdria sempre que o fornecedor ou prestador

se enquadrar em ao menos um dos critérios estabelecidos nesta clausula.
6.1.1. Criticidade do Servico - Atividades classificadas como criticas:

) Servicos de esterilizacdo de materiais;
) Laboratérios de analises clinicas e/ou patoldgicas;
c) Laboratérios de analises de agua;
) Laboratérios de analise de qualidade do ar;
) Servigos de diagndstico por imagem;
f) Coleta, transporte e tratamento de residuos de servigos de saude (RSS);
g) Coleta de lixo comum,;
h) Lavanderia hospitalar;

i) Farmacia de manipulacio de férmulas;
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6.1.2. Risco sanitario, ambiental ou ocupacional - Prestadores com potencial de gerar riscos

ao meio ambiente, a saude dos pacientes ou colaboradores, como:

a) Manipulacéo de produtos quimicos.
b) Servigos com risco biolégico.
c) Transporte e armazenamento de insumos sensiveis (medicamentos, hemoderivados, OPME

e similares).

6.1.3. Historico de ndao conformidades - Visita obrigatéria quando houver:

a) Reincidéncia de nao conformidades.
b) Denuncias ou queixas relevantes.

c) Descumprimento contratual.

d) Avaliagdo documental insuficiente.

6.1.4. Renovagao ou implantagao do contrato - Visitas obrigatorias em:

a) Contratos inéditos para servigos criticos.
b) Alteragao significativa no escopo do servigo.

c) Inclusdo de novas tecnologias, equipamentos ou processos.

CLAUSULA SETIMA — DA DISPENSA DA VISITA TECNICA

7.1. A visita técnica podera ser dispensada nos casos descritos abaixo ou a critério exclusivo da
FAMESP, desde que a decisao seja devidamente motivada, formalizada e aprovada pelas areas

competentes, sem prejuizo da sua realizagao futura, a qualquer tempo.

7.1.1. Prestadores certificados ou auditados regularmente - Dispensa quando o prestador

possuir:
a) Certificagdes validas (1ISO 9001, ISO 14001, ONA, ASCA, etc).

b) Auditorias recentes de 6rgéos acreditadores reconhecidos.

c) Relatdrios de auditoria com evidéncias que comprovem controles adequados.
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7.1.2. Avaliagao documental robusta - Quando a analise documental estiver completa e sem

pendéncias:

Alvaras, licengas e autorizacoes.

Comprovacoes de treinamentos.

)
)
c) Certificados de calibragdo ou manutengao.
) Evidéncias de seguranga do trabalho.

)

Procedimentos operacionais.

CLAUSULA OITAVA — DA PERIODICIDADE
8.1. A periodicidade minima das visitas técnicas observara os seguintes parametros:
a) Prestadores criticos: 01 (uma) visita técnica a cada 12 meses;
b) Prestadores nao criticos: 01 (uma) visita técnica a cada 24 (vinte e quatro) meses;

c) Visitas técnicas extraordinarias poderao ser realizadas a qualquer tempo, sempre que

identificados riscos, eventos adversos, reclamacgoes relevantes ou alteragdes no escopo contratual.

CLAUSULA NONA - DO REGISTRO, EVIDENCIAS E PLANO DE AGAO

9.1. Toda visita técnica e processo de qualificagdo deverao ser formalmente registrados,

assegurando rastreabilidade e suporte as auditorias internas e externas, mediante:

a) Checklist padronizado;
b) Relatdrio técnico circunstanciado;
c¢) Evidéncias documentais e fotograficas, quando aplicavel,

d) Plano de ag¢ao com defini¢do de responsaveis e prazos para saneamento das nao conformidades.

CLAUSULA DECIMA — DA FORMALIZAGAO E RESPONSABILIDADES
10.1. A dispensa de visita técnica e a aprovagao da qualificagao deverao:
a) Ser justificadas por escrito;

b) Contar com manifestagdo expressa da area da Qualidade;

c) Ser aprovadas pelo Gestor do Contrato;
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CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — DA POLITICA DE DESENVOLVIMENTO DE
FORNECEDORES E PRESTADORES DE SERVICOS

11.1. A politica de desenvolvimento de fornecedores e prestadores de servigos, tem o com o objetivo
de promover a melhoria continua da qualidade, seguranca, desempenho, conformidade legal e

aderéncia aos padrdes institucionais e assistenciais.

11.2. O desenvolvimento dos fornecedores e prestadores de servigos constitui agdo complementar
ao processo de qualificagao, ndo afastando as obrigagdes contratuais assumidas nem substituindo

medidas corretivas, sancionatérias ou rescisérias previstas em contrato.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - DOS OBJETIVOS DO DESENVOLVIMENTO

12.1. S0 objetivos da politica de desenvolvimento:

a) Elevar o nivel de desempenho técnico e operacional dos fornecedores e prestadores;
b) Reduzir riscos assistenciais, sanitarios, ambientais, ocupacionais e legais;

c) Prevenir a reincidéncia de nao conformidades;

d) Promover a aderéncia as boas praticas, normas regulatérias e padrdes de acreditagéo;

e) Estimular a melhoria continua e a sustentabilidade das relagdes contratuais.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DAS HIPOTESES DE APLICAGAO

13.1. O desenvolvimento de fornecedores e prestadores podera ser adotado, a critério da FAMESP,

nas seguintes hipéteses:

a) Identificacdo de nao conformidades passiveis de correcao;

b) Desempenho insatisfatorio recorrente, sem caracterizagao de infracao grave;

c) Fragilidades identificadas em visitas técnicas ou avaliagbes documentais;

d) Necessidade de adequacgao a novos requisitos legais, regulatérios ou institucionais;

e) Introdugao de novos processos, tecnologias ou exigéncias assistenciais.

CLAUSULA DECIMA QUARTA — DOS INSTRUMENTOS DE DESENVOLVIMENTO

14.1. Do desenvolvimento de fornecedores de materiais.
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14.1.1. O desenvolvimento desta categoria sera direcionado prioritariamente aos fornecedores
de materiais criticos. As unidades administradas pela FAMESP deverdo definir e manter
atualizada a relagdo de seus fornecedores criticos, considerando aqueles cuja falha no
fornecimento possa impactar a continuidade assistencial, a seguranga do paciente, o
cumprimento de obrigagdes legais ou o funcionamento regular da unidade, incluindo, mas nao
se limitando, a medicamentos, insumos hospitalares, OPME, materiais médico-hospitalares e

demais itens estratégicos de abastecimento.

14.1.2. O desenvolvimento de fornecedores de materiais criticos sera adotado sempre que

constatadas ocorréncias que afetem o desempenho logistico, fiscal ou qualitativo, tais como:

a) Atrasos recorrentes na entrega;

b) Entregas em desacordo com o pedido, especificagao técnica ou quantitativo contratado;
c) Erros fiscais, especialmente relacionados a emissdo de notas fiscais;

d) Nao conformidades de qualidade identificadas no recebimento;

e) Impactos relevantes no abastecimento ou na continuidade das atividades assistenciais.

14.1.3. O processo de desenvolvimento dos fornecedores de materiais podera compreender,

de forma isolada ou cumulativa:

a) Notificacao formal das ocorréncias identificadas;

b) Elaboracao e acompanhamento de plano de agao corretivo;
c) Reunides de alinhamento logistico, fiscal ou operacional;

d) Reavaliagao do desempenho de fornecimento;

e) Definicdo de metas de melhoria e prazos para regularizagao;

f) Reclassificagdo do fornecedor quanto ao nivel de criticidade ou risco.

14.2. Do desenvolvimento de prestadores de servigos

14.2.1. O desenvolvimento de prestadores de servicos sera aplicado quando identificadas
fragilidades técnicas, operacionais, assistenciais, legais ou contratuais, observados os critérios

e instrumentos definidos nesta Politica.

14.2.2. O processo de desenvolvimento dos prestadores de servigos podera compreender,

isolada ou cumulativamente:
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a) Elaboragado e acompanhamento de plano de agéo corretivo e preventivo;
b) Orientagdes técnicas formais emitidas pela FAMESP;

c) Reunibes de alinhamento técnico-operacional;

d) Reavaliagdes documentais periédicas;

e) Visitas técnicas de acompanhamento;

f) Estabelecimento de metas de melhoria e prazos para adequagao.

14.3. Da responsabilidade e autonomia do fornecedor e do prestador

14.3.1. Os instrumentos de desenvolvimento previstos nesta clausula nido caracterizam
ingeréncia da FAMESP na gestdo interna do fornecedor ou do prestador de servigos,
permanecendo estes integralmente responsaveis pelos meios, recursos e resultados da

execugao contratual.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - DO PLANO DE AGAO

15.1. Quando aplicavel, o fornecedor ou prestador devera apresentar plano de agéo contendo, no

minimo:

a) Descrigdo da nao conformidade ou oportunidade de melhoria;

b) Agcbes corretivas e/ou preventivas propostas;

¢) Prazos para implementacgéo;

d) Responsaveis pela execuc¢ao;

e) Evidéncias objetivas de cumprimento.

15.2. O plano de agao estara sujeito a analise e aceite da FAMESP, podendo ser solicitado ajuste

ou complementacéo.

CLAUSULA DECIMA SEXTA — DO ACOMPANHAMENTO E AVALIAGAO

16.1. AFAMESP realizara o acompanhamento das a¢ées de desenvolvimento por meio de:
a) Analise das evidéncias apresentadas;
b) Avaliacbes documentais;

c) Visitas técnicas de verificagcdo, quando necessario.

16.2. O atendimento satisfatério ao plano de desenvolvimento podera:
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a) Manter ou restabelecer a condigéo de qualificagao do fornecedor ou prestador;
b) Subsidiar a renovagao contratual;

c) Reduzir a necessidade de visitas extraordinarias.

CLAUSULA DECIMA SETIMA - DOS EFEITOS DO NAO ATENDIMENTO

17.1. O ndo cumprimento injustificado das acdes de desenvolvimento estabelecidas podera ensejar,

sem prejuizo de outras medidas previstas contratualmente:

a) Reclassificagao do fornecedor ou prestador quanto ao nivel de risco;
b) Intensificagdo do monitoramento e, se for o caso, das visitas técnicas;
c) Suspensao temporaria da qualificagao;

d) Aplicacao de penalidades contratuais;

e) Rescisao contratual, nos casos de persisténcia ou agravamento das néo conformidades.

CLAUSULA DECIMA OITAVA — DA FORMALIZAGAO E RASTREABILIDADE

18.1. Todas as agbes relacionadas ao desenvolvimento de fornecedores e prestadores deverao ser

formalmente registradas e arquivadas, assegurando:

a) Rastreabilidade das decisoes;
b) Evidéncias para auditorias internas e externas;

c) Atendimento aos requisitos de compliance, qualidade e acreditacao.
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